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(57) Abstract: The invention relates to a method for producing a puree preparation from Carica papaya fruit, said method compris- 
ing the following steps: the fruit or crushed fruit, especially in a sieved form, is cooked for at least 30 minutes at normal pressure, 
optionally in an aqueous solution which is at least twice the volume of the fruit; the fruit or crushed fruit which has been cooked is 
cooled over a period of time of at least 30 minutes in an oxygen-containing atmosphere; and the fruit or crushed fruit which has been 
cooled is optionally crushed, mixed and strained until a homogeneous puree is obtained. 

(57) Zusammenfassung: Beschrieben wird ein Verfahren zur Herstellung eines Mus-Praparates aus carica papaya-Fruchten, wel- 
ches die folgenden Schritte umfasst: - Kochen der Fruchte oder zerkleinerten Fruchte, insbesondere der Friichte in gesiebter Form, fur 
mindestens 30 min bei Normaldruck, gegebenenfalls mit dem mindestens 2-fachen Volumen einer wasserigen L6sung, - Abkuhlen 
der gekochten Fruchte oder zerkleinerten Fruchte tiber einen Zeitraum von zumindest 30 min unter Sauerstoff-haltiger Atmosphare, 
- gegebenenfalls zerkleinem, Mischen and Passieren der abgekuhlten Fruchte oder zerkleinerten Fruchte bis zum Erhalt eines ho- 
mogenen Muses. 
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PAPAYA-MUS UND DESSEN VERWENDUNG 

Die Erf indung betrif f t ein Verfahren zur Herstellung eines Mus- 
Praparates aus Carica papaya -Friicht en. 

Car lea papaya (Melonenbaum) gehort zur Familie Caricaceae der 
Violales und produziert gro&e, saftige und wohlschmeckende 
Friicht e (Papayas) . 

Die Papaya stammt aus tropischen Regionen, wo sie auch 

kultiviert wurde. GroSangelegte Plantagen findet man in Ceylon, 

Pakistan, Indien, Australien, Ostafrika und Brasilien. 

In Mexiko und Zentralamerika findet man ebenso viele Plantagen, 

die jedoch wesentlich kleiner sind. Der Baum wird bis zu sechs 

Meter hoch, die Frtichte konnen ein Gewicht von bis zu 7 kg er- 

reichen. 

In traditionellen medizinischen Kulturen wird Papaya (Schale, 
Fruchtf leisch, Samen; selten auch Blatter und Latex) vor allem 
bei Asthma, Parasitosen, Wundhei lungs storungen sowie gastro- 
intestinalen Problemen wie Diarrhoe oder Obstipation eingesetzt. 
Die Inhaltsstof f e stimulieren und regulieren die Verdauungsta- 
tigkeit, mildern eine Ubersauerung des Magens, vermindern eine 
zu starke Gasbildung und unterstutzen die Aufspaltung von Prote- 
inen. 

Uber mogliche Heilwirkxingen wurde erstmals schriftlich vom 
Spanier Oviedo berichtet (1526) . Dr. Mario Rojas Alba, Prasident 
des mexikanischen Institutes fur Traditionelle Medizin beschaf- 
tigt sich seit 1996 intensiv mit der heilsamen Wirkung dieser 
Frucht . 

Bisher wurden sechs verschiedene Enzyme isoliert: 

- Papain 

- Chymopapain A und B 

- Lysozyme 

- Lipase 

- Glutamin-Cyclopherase 

- Kallose 



BESTATIGUNGSKOPIE 
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Weiters ist die Papaya sehr reich an: 

- Pektin 

- Vitamin A,B,C 

- Essentiellen FettsSuren 

- Biof lavonoiden 

- Kalium 

- Kalzium 

- Magnesium 

- Phosphotiden 

- Peptiden 

- Aminos aur en (z.B. Arginin) 

Das Glykosid Carpain soil einen herzmuskelstarkenden Effekt * 
aufweisen. 

Neben der Verwendung als Lebensmittel werden die Friichte von Ca- 
rl ca papaya zur Herstellung des proteolytischen Enzyms Papain 
verwendet . 

Papain wurde zur Verhinderung von Brandwundeninf ektionen, zur 
Defibrination von Wunden, zur Behandlung von Insektenstichen, 
zur Behandlung von Odemen, entzundlichen Prozessen und zur Be- 
schleunigung der Wundheilung sowie - in geringen Dosierungen - 
bei Magenvers t immungen verwendet. Papayas werden weiters als la- 
xativ und erfrischend beschrieben. 

Papain (Papaya peptidase I, EC 3.4.22.2) wird dabei aus dem 
Milchsaft (Latex) unreifer Papayas gewonnen, wobei dieser Milch- 
saft eingetrocknet und pulverisiert wird. 

Die Aufgabe der vorliegenden Erfindung besteht darin, ein Mittel 
zur Behandlung von Verdauungsstcirungen bzw. ein Verdauung-regu- 
lierendes Mittel zur Verfiigung zu stellen. 

Die vorliegende Erfindung betrifft daher ein Verfahren zur Her- 
stellung eines Muspr&parats aus Carica papaya- Friicht en, welches 
durch die folgenden Schritte gekennzeichnet ist: 

- Kochen der Friichte oder zerkleinerten Friichte, insbesondere der 
Frtichte in gesiebter Form, fur mindestens 30 min bei Normal- 
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druck, gegebenenfalls mit dem mindestens 2-fachen Volumen einer 
wSsserigen LSsung, 

- Abkuhlen der gekochten Fruchte Oder zerkleinerten Frttchte tiber 
einen Zeitraum von zumindest 30 min unter Sauerstof f-hal tiger 
Atmosphare, 

- gegebenenfalls Zerkleinern, Mischen und Passieren der abgekuhl- 
ten Fruchte oder zerkleinerten Fruchte bis zum Erhalt eines ho- 
mogenen Muses. 

Ein derart hergestelltes Mus, bei welchem die Kochzeit und die 
Abktihlzeit entsprechend berucksichtigt wurden, erwies sich uber- 
raschenderweise als besonders geeignet zur Behandlung von Ver- 
dauungsstQrungen; eine Eigenschaft, die bei Nichteinhaltung 
dieser Koch- und Abkuhlzeit nicht oder nur in auSerst geringem 
AusmaS eintritt. 

Die Mindestdauer von 30 min bezieht sich auf Kochbedingungen bei 
Normaldruck, die Mindestkochzeit reduziert sich aber entspre- 
chend, wenn das Kochgut unter Druck gekocht wird. 

Das erf indungsgemafie Kochen der Fruchte erf olgt - abhSngig vom 
Wassergehalt der eingesetzten Fruchte - vorzugsweise mit dem 
mindestens zweifachen Volumen einer wasserigen Losxang, vorzugs- 
weise mit dem etwa vierfachen Volumen. Diese Ausf iihrungsf orm ist 
besonders geeignet, wenn die ganzen Fruchte gekocht werden oder 
bei zerkleinerten Frtichten mit niedrigem Wassergehalt. Auch 
hierbei gilt # dass beim Kochen in einem geschlossenen GefaB 
(unter Druck) sich die notwendige Wassermenge auf einen Bruch- 
teil reduziert, da ansonsten bei mindestens zweifacher 
Wassermenge das Endprodukt zu verdunnt ware. Das Kochen wird ub- 
licherweise unter Zusatz von herkommlichem Leitungswasser ohne 
Zusatze durchgef uhrt . Vorzugsweise wird das Kochen fur mindes- 
tens 2 h, vorzugsweise fur mindestens 3 h, insbesondere fur 
mindestens 5 h durchgef uhrt . Der Abkiihlvorgang wird z.B. dadurch 
erzielt, dass keine Warmeenergie-Zufuhrung mehr erf olgt oder 
aber indem die GefaSe, in denen die Fruchte gekocht werden, vom 
Kochplatz auf einen Platz mit Raumtemperatur gebracht werden. 
Dieser Abktihlprozess ist wie erwahnt ebenfalls sehr wichtig fur 
die Generierung der Verdauung-regulierenden Eigenschaf ten des 
erf indungsgemaSen Muses und sollte far mindestens 30 min, 
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vorzugsweise fur mindestens 5 h, noch bevorzugter far mindestens 
6 h (bzw. fur 5 h bis 7 h) durchgefuhrt werden; jedoch sind auch 
Abkuhlungszeiten von 10 h und mehr moglich. Beim Abktihlprozess 
ist' Sauerstof f zufuhr wichtig, vorzugsweise wird unter Luftzufuhr 
gearbeitet . 

Vorzugsweise kann bei der Herstellung des Muses, insbesondere im 
Rahmen des Zerkleinerungs- , Mischungs- und Passierungsschritts , 
ZitronensSure zur Verbesserung der Haltbarkeit zugegeben werden. 
Ebenfalls bevorzugt ist eine anschlieSende Pasteurisierung des 
erhaltenen Muses bei ublichen lebensmitteltechnologischen Be- 
dingungen . 

Urn ein Endprodukt zu erhalten, das in seiner Konsistenz und Form 
noch appetitlicher aussieht und noch besser eingenommen werden 
kann, kOnnen die Fruchte vor dem Kochprozess geschalt und ent- 
kernt werden. Bei dieser Gelegenheit konnen die Fruchte auch 
gleich vor dem Kochprozess zerkleinert werden, z.B. durch Sie- 
bung. 

Die besten Resultate werden mit Carlca papaya-Fruchten erzielt, 
die halbreif bis reif sind. Der Reifezustand der Papayas lasst 
sich anhand der Farbe der Schale definieren: Unreife Fruchte 
haben eine 100% grtine Schale, halbreife sind 50-75% gelb, reife 
Fruchte sind 80-100% gelb. 

GemaS einem zentralen Aspekt betrifft die vorliegende Erfindung 
die Verwendung eines Mus-Praparats aus Carlca papaya- Friich ten, 
welches mit dem erf indungsgemafien Verfahren hergestellt werden 
kann, zur Herstellung eines Mittels zur Behandlung von Verdau- 
ungsstorungen. wie oben erwahnt ist das erf indungsgemafi herge- 
stellte Produkt uberraschenderweise zur Behandlung von Verdau- 
ungsstorungen, insbesondere zur Behandlung von chronischer 
Obstipation, von Bldhung und von Reizdarmsyndrom besonders gut 
geeignet, dies ist umso uberraschender , als diese Eignung nicht 
vorrangig nur in der Natur von Carlca papaya -Fruch ten liegt, 
sondern in der speziellen Zubereitung des erf indungsgemaSen 
Muses . 

GemaS einem weiteren vorrangigen Aspekt betrifft die vorliegende 
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Erfindung auch die Verwendung des erf indungsgemafi herges tell ten 
Muses im nicht-therapeutischen Bereich, z.B. zur Verbesserung 
des Verdauungsprozesses in an sich gesunden Menschen ohne be- 
stehende Verdauungsst6rungen, z.B. als Lebensmittel-Zusatz Oder 
-Erganzung . 



Ein besonderer Aspekt der vorliegenden Erfindung betrifft das 
gemaS dem erf indungsgemafien Verfahren erhaitliche Mus-PrSparat 
aus Carica papaya- Frtich ten selbst. Dieses Praparat ist wie oben 
erwahnt durch die besondere Art der Hers t el lung, insbesondere 
die Koch- und Abkuhlzeiten, besonders wirksam und daher beson- 
ders geeignet fur die erf indungsgemaS geschilderten Indika- 
tionen. 

Der Wassergehalt des erf indungsgemSSen Praparates kann dabei be- 
vorzugterweise von 9 bis 90 % betragen, wobei die jeweilige In- 
dikation von besonderer Bedeutung bei der Einstellung des 
Wassergehaltes ist. Als besonders bevorzugt hat sich dabei ein 
Wassergehalt von 60 bis 85 % herausgestellt , insbesondere von 70 
bis 80 %, da dieser Wassergehalt nicht nur eine besondere Wirk- 
samkeit, sondern auch wesentliche Vorteile bei der Verabreichung 
mit sich bringt: 

So haben z.B. baumreif gepfluckte Fruchte einen Wassergehalt von 
etwa 88 % und einen Zuckergehalt von 8 bis 12 %. Wenn man daraus 
nun ein 1:1 Produkt produzieren wurde, musste beispielsweise bei 
den nachfolgend geschilderten Dosisangaben zur Verbesserung bei 
Obstipation die doppelte Dosis verabreicht werden, also statt 
zweimal zwei EsslSffel oder zweimal 20 ml eben zweimal vier Ess- 
16ffel oder zweimal 40 ml. Bei einer Konzentration von etwa 2:1 
im Hinblick auf baumreif gepfluckte Fruchte, eine Konzentration 
die besonders bevorzugt ist, resultiert ein Endprodukt mit einem 
Wassergehalt von etwa 77 % und einem Zuckergehalt von 16 bis 
24 %. 



Gerade der Zuckergehalt ist aber auch ein wesentlicher Produkt - 
parameter des erf indungsgemaSen Muses. Dieser Zuckergehalt be- 
trSgt vorzugsweise 5 bis 40 %, besonders bevorzugt von 10 bis 
30 %, insbesondere von 12 bis 2 6 %. Besonders eingestellt werden 
muss der Zuckergehalt selbstverst&ndlich bei der Behandlung von 
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Diabetes-Patienten bzw. Diabetes gefahrdeten Patienten, etwa in 
der Geriatrie. 

Besonders uberraschend ist die Wirksamkeit des erf indungsgemas 
erhaitlichen Praparates insbesondere aufgrund der Tatsache, dass 
das Herstellungsverfahren einen lang andauernden Kochvorgang 
miteinschliefet . Dies ist vor allem im Hinblick auf die Wirkung 
bei der Verbesserung der Verdauungsprozesse, insbesondere bei 
chronischer Obstipation, bemerkenswert, weil alle bekannten Pu- 
blikationen betreffend eine positive verdauungsf ordernde Wirkung 
von Papaya- Zubereitungen auf die allgemein verdauungsf Srdernde 
Wirkung des Enzyms Papain gestxitzt sind bzw. durch die Wirkung 
von Papain begrtindet werden. Papain wird jedoch bei Behandlung- 
stemperaturen von fiber 85 °C nachweislich gespalten und unwirk- 
sam, so dass die erf indungsgemaSe Herstellungsweise diesem Stand 
der Technik vSllig zuwider lauft und entgegen steht. Umso iiber- 
raschender waren daher die im Beispielteil gezeigten Ergebnisse 
der klinischen Studien in denen die Wirkung unter anderem bei 
chronischer Obstipation und chronischer Diarrhoe gezeigt worden 
ist, trotz of f enkundiger Papain-spaltender Hers t el lungs weise. 

Das erfindungsgemaS erhaltliche Praparat hat vorzugliche prophy- 
laktische und therapeutische Eigenschaf ten, insbesondere konnten 
im Rahmen von klinischen Studien mit dem erf indungsgemafi erhalt- 
lichen Praparat besondere Effekte zur Immunstarkung und zur Be- 
schleunigung der Wundheilxong, insbesondere bei Ulcus cruris, zur 
Deduktion des Insulinbedarf s bei Diabetikern, zur Steigerung der 
Vi tali tat und zur Verbesserung der Zustande von Parkins onpati- 
enten beobachtet werden. Diese Indikationen bilden daher eben- 
falls - neben der Behandlung von Verdauungsstorungen - einen 
ganz herausragenden Aspekt der vorliegenden Erfindung. 

Die Dosierung kann im Einzelfall sehr stark von dem jeweiligen 
Krankheitsbild abhangen, das man behandeln will. So erfordert 
beispielsweise die Behandlung chronischer Diarrhoe eine wesent- 
lich niedrigere Dosierung als die Behandlung von Obstipation, so 
dass es zu einer ausreichenden Wirksamkeit kommt, weshalb auch 
der Wassergehalt z.B. bei der Behandlung von chronischer Obsti- 
pation eher im niedrigen Bereich eingestellt wird (beispiels- 
weise zwischen 70 und 85 %) , wohingegen bei Mitteln, die zur 
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Diarrhoe-Behandlung eingesetzt werden, ein h6herer Wassergehalt 
bzw. auch eine niedrigere Dosierung angewendet werden. 

Die Einstellung des Wassergehaltes kann in einfacher Weise im 
Rahmen des Kochvorganges erfolgen. Je nach Wassergehalt der ein- 
gesetzten Friichte kann beim erf indungsgema&en Hers tel lungs ver- 
fahren ein Wasserzusatz erfolgen, oder auch nicht f wenn bei- 
spielsweise die Papayas bereits in zerkleinerter (purierter, 
gesiebter, etc.) Form dem Kochvorgang unterzogen werden, kann 
ein Wasserzusatz vorzugsweise unterbleiben. Dies ist eine Her- 
stellungsweise die sich insbesondere bei der Herstellung des er- 
f indungsgemafien Papaya-Muses vor Ort besonders bewahrt hat, da 
diese Friichte bei der Ernte in der Regel einen hSheren Wasserge- 
halt aufweisen. 

Die Erfindung wird anhand der nachf olgenden Beispiele, auf die 
sie selbstverstandlich nicht eingeschrankt ist, nSher erlautert. 

Beispiele 

1. Herstellung des erfindungsgemajBen Muses aus Carica papaya- 
Fruchten 

100 kg Papaya-Friichte mit mindestens 20% Gelbanteil der Schale 
werden geschalt und entkernt, in ein 500 1 KochgefSS gefiillt und 
mit 3 00 1 Leitungswasser versetzt. Bei offenem Gefafi werden die 
Friichte mit Wasser anschlie&end 3 h lang gekocht und dann fur 
6 h bei Raumtemperatur of fen auskuhlen gelassen. 

Nach dem Abkiihlen wird dem Kochgut soviel ZitronensSure beige- 
mengt, bis der pH-Wert auf etwa 3,8% reduziert wird (ca. 600 g) . 

Anschliefiend wird das abgekiihlte Kochgut zu einem feinen Mus ge- 
mixt oder passiert, in 1 l-Gl&ser abgefiillt, verschlossen und 
pas teurisiert . 

2. Herstellung des erf indungsgemafien Muses in grofieren Mengen 

Bei der Erzeugung grdSerer Mengen hat sich, insbesondere wenn 
die Herstellung vor Ort (im Papaya-Herkunf tsland) erfolgen soil, 
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die folgende Vorverarbeitung bew&hrt: 

Die Frtichte werden gewaschen, anschliefiend maschinell von 
Schalen und Kernen befreit (bereits an dieser Stelle werden die 
Frtichte durch ein Sieb getrieben tun die Kerne zu eliminieren, 
damit kann das Ptirieren nach dem Kochen entfallen) • Darm wird 
Zitronensaure beigemengt, so dass der pH Wert auf 3,5 bis 5,0, 
insbesondere auf 3,8 bis 4,4 eingestellt wird und das Mus 
pasteurisiert und keimfrei in Tonnen abgeftillt. So kann es per 
Luft- Oder Seefracht verschickt werden. 

Wenn Vorprodukte aus der halbreif bis reifen Papaya einen hohe- 
ren Wassergehalt, z.B. an die 88 %, als es die z.B. auf dem 
europSischen Markt erhaltlichen Frtichte haben, ist es gar nicht 
erf orderlich, Wasser zum Kochen zuzugeben, insbesondere wenn die 
Zerkleinerung bereits vor dem Kochen vorgenommen worden ist. Um 
auf die produkttechnisch erwunschte Konsistenz und Konzentration 
zu kommen, kann sogar noch das Halbf ertigf abrikat soweit durch 
den Kochvorgang konzehtriert werden, dass der Wassergehalt auf 
etwa 77 % sinkt und der Zuckergehalt auf etwa 16 % steigt 
(dieser liegt bei unreif gepfltickten Frtichten bei etwa 5 % und 
bei halbreif bis reif gepfltickten Frtichten bei etwa 8 bis 12 %) . 
Praktisch wird dies in der Regel verwirklicht , indent 1 Ltr. 
„Rohmus tt auf etwa % Dtr. „Fertigmus* konzentriert wird. 

Nach dem Koch- und Abktihlungsvorgang, der essentiell fur die 
Wirkung ist und unverandert bleibt, gibt es zwei bevorzugte Wege 
hin zur Verpackung: 

A ) Gl as verpackung 

Dabei wird das Mus-Konzentrat (It. Lebensmittelverordnung 
spricht man ab einer Konzentration von 2:1 von einem Konzentrat) 
in Glasflaschen gefullt und anschlieEend pasteurisiert. 

B) Schlauchbeutelverpackung oder St ickPack- Verpackung 

Das Mus-Konzentrat wird in StickPacks portioniert (a 2 0 ml) 
abgeftillt, verschweiSt und anschliefiend ebenfalls pasteurisiert 
oder gleich heiS aseptisch abgeftillt. 



3. Studie zur Wirksaxnkeit des erf indxingsgemafien papaya-Prapa- 
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rates bei geriatrischen Patient en mit chronischer Obstipation. 

3.1. BESCHREIBUNG DES STUDIENPRAP ABATES 

Die baumreif gepfltickten Papayafrtichte werden geschalt und exit- 
kernt und werden anschlieSend zwischen 3 0 min. und 5 Stunden mit 
dem mindestens 2-fachen Volumen einer wassrigen Losung gekocht. 
Danach werden die gekocht en Frxichte uber einen Zeitraum von 
mindestens 30 min. unter Sauerstof f-hal tiger Atmosphare abge- 
ktihlt, passiert und ZitronensSure zugesetzt. Fur die Studie 
wurde das Praparat in Giaser abgefiillt und pasteurisiert , nach 
dem Offnen wurden die Giaser im Kuhlschrank aufbewahrt. 

3.2. STUDIENDESIGN 

In die Studie wurden 40 Patienten bzw. Bewohner eines Geriatrie- 
zentrums, die grofiteils immobil sind, aufgenommen. Alle batten 
die arztliche Diagnose einer chronischen Obstipation. Alle er- 
hielten tgl. bis mindestens 3 mal wochentlich Laxanzien. Mehr 
als 95 % erhielten Macrogol (Movicol®) . 

Ausges chlos sen waren Patienten bzw. Bewohner, die ein oder 
mehrere der aufgefuhrten Kriterien erf till ten: 

Bekanntes Malignom 

Stoma 

Blut im Stuhl 

HShergradige Herzinsuf f izienz 
Vorliegende Morphintherapie 

Der Studienablauf gliederte sich in eine Vorlaufperiode von 19 
Tagen, eine Unter suchungsperiode 1 von 35 Tagen, in denen 2 x 
tgl. das erf indungsgemafee PrSparat verabreicht wurde (2 EL vor 
dem Frtihstuck mit etwas Wasser, 2 EL vor dem Mittagessen mit et- 
was Wasser), eine Untersuchungsperiode 2 von 19 Tagen, in der das 
erf indungsgemaSe Praparat auf eine morgendliche Verabreichung 
reduziert wurde (2 EL vor dem Frtihstuck mit etwas Wasser) . 



WShrend des gesamten Untersuchungszeitraumes wurde das Stuhl- 
verhalten der Patienten Sufierst genau auf speziellen Dokumenta- 
tionsblattern notiert. 
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Als " escape "-Therapie, also wenn trotz Verabreichung des Studi- 
enpr&parates kein Stuhlgang erfolgte, wurden am 3. Tag ohne 
Stuhlgang 2 Mikroklist® appliziert, am 4. Tag ohne Stuhlgang 1 
Relaxyl®. 

3.3* STUDIENVERLAUF 

Es wurden 40 Patienten bzw. Bewohner in die Studie aufgenommen, 
die die oben genannten Kriterien erfullten. 

In der Vorlauf phase schieden 8 Patienten aus der Studie aus. 
Die Grtinde waren fehlende Compliance/ der Geschmack des er- 
f indungsgemaSen Praparates wurde abgelehnt oder die Kontrolle 
des Stuhlganges war nicht ausreichend gegeben, da von diesen 
einige trotz eingeschrankter Mobilitat manchmal selbstandig die 
Toilette benutzten. 

In der Untersuchungsphase 1 zeigten 13 Patienten (von noch ins- 
gesamt 32) eine Verbesserung des Obstipationsgrades (Quotient 
aus Anzahl der Tage ohne Stuhl dividiert durch Anzahl der Tage 
mit Stuhl) . 0 bedeutet taglicher Stuhlgang, 1 bedeutet 50% der 
Tage sind ohne Stuhlgang, etc . . . 

5 Patienten zeigten eine geringe Zunahme der stuhl freien Tage 
im Vergleich zur Vorlaufphase, zeigten jedoch in der Untersu- 
chungsphase 2 eine deutliche Besserung im Vergleich zur Vorlauf- 
phase. 11 Patienten zeigten eine Verschlechterung des Obstipa- 
tionsgrades. 4 Patienten wiesen genau den gleichen Obstipations- 
grad wie in der Vorlaufphase auf - zeigten also auch keine Ver- 
schlechterung . 

In der untersuchungsphase 2 wurden ins gesamt noch 18 Patienten 
weiterbeobachtet . Von diesen zeigten 13 Patienten trotz Dosis- 
reduktion eine weitere kontinuierliche Abnahme des Obstipations- 
quotienten. Bei 3 Patienten kam es im Vergleich zur Vorlaufpha- 
se zu einem progredienten Anstieg des Obstipationsquotienten 
(moglicherweise ist hier auch eine medikamentSse Interaktion zu 
berxicksichtigen, da diese Patienten mehrere Psychopharmaka er- 
hielten) . Hier ware noch eigens eine Untersuchung mit hoherer 
Dosierung des Studienpraparates empf ehlenswert . 1 Patient hatte 
wahrend der gesamten Studiendauer taglich Stuhlgang. 1 Patient 
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zeigte in der Untersuchungsphase 2 (Dosisreduktion) eine Ver- 
schlechterung im Vergleich zu Untersuchungsphase 1, war jedoch 
deutlich besser im Vergleich zur Vorlauf phase, 

3.4. Zusammenf assung 

In dieser an 40 Patienten bzw. Bewohnern einer geriatrischen Ab- 
teilung (Immobilitat, Multimorbiditat) durchgefuhrten prospek- 
tiven Studie mit einem so genannten Nahrungserganzungsmittel, 
einer erf indungsgemafi zubereiteten Form des Fruchtf leisches der 
Papaya (=CARICOIi 0 ) konnte ein signif ikanter Effekt auf die Ver- 
besserung der Stuhlgewohnheiten ohne Intervention mit Laxanzien 
nachgewiesen werden. Zu erwahnen ist der Verlauf des Obstipa- 
tionsgrades bei einer Patientin mit PEG-Sonde, bei der das Pra- 
parat mit einer so genannten Alexanderspritze appliziert wurde 
(hier konnte die Dosierung am exaktesten eingehalten werden) : 
Vorlauf phase 1.38, 1 . Untersuchungsphase 0.4, 2 . Untersuchungs- 
pahase 0 . 

4 . Verwendung des erfindungsgemaSen Papaya-Muses zur Behandlung 
von chronischer Obstipation 

Das erf indungsgemafie Papayamus reguliert bzw. verbessert den 
Verdauungsprozess, insbesondere bei Durchfall, Verstopfimg (auch 
chronischer Verstopfung) , Biahungen oder dem Reizdarmsyndrom. 

Dazu werden am Morgen und zu Mittag jeweils 2 Essloffel Papaya- 
mus zu den Mahlzeiten eingenommen. Die verdauungsregulierende 
Wirkung stellt sich in den meisten Fallen bereits am nachsten 
oder tibernachsten Tag ein. 

5. Studie zur Wirksamkeit des erf indungsgemafien Papaya-Prapa- 
rates bei geriatrischen Patienten mit chronischer Diarrhoe 

S tudiendesign : 

In die Anwendungsbeobachtung wurden 10 Patienten bzw. Bewohner 
der Pf legestation eines Pensionisten-Wohnheims, die grofiteils 
unter Diarrhoe leiden, aufgenommen. 



Ausgeschlossen wurden Patienten bzw. Bewohner, die eine oder 
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raehrere der angefiihrten Kriterien erftillten: 

- Bekanntes Malignom 
Stoma 

- Blut im Stuhl 

Nach einer Vorlauf periode von 2 Wochen bei 4 Patienten und 3 , 5 
Wochen bei 6 Patienten wurde den Patienten CARICOL® (erf indungs- 
gemSSes Papaya-Praparat) in zwei Therapiephasen verabreicht. 
In der Phase 1 wurde CARICOL® wahrend 3,5 Wochen (bei 6 Pati- 
enten) und 5 Wochen (bei 4 Patienten) 2 mal taglich in der 
einfachen Konzentration verabreicht. Das Stuhlverhalten wurde 
genauestens dokumentiert . 

Danach wurde die Therapie fur drei Wochen ausgesetzt. 

In der anschlie&enden Phase 2 wurde die Verabreichung von CAjRX- 
COL® tiber 6 Wochen mit der doppelten Konzentration, ebenfalls 2 
mal taglich fortgesetzt. 

Dosierung: 

Phase 1 : Einfache Konzentration von CARICOL®, Tagesdosis 40 ml, 
das entspricht der Menge von 2x2 Essloffel. Die Einnahme erfolg- 
te jeweils kurz vor den Mahlzeiten in der Fruh und zu Mittag. 

Phase 2: Doppelte Konzentration von CARICOL®, Tagesdosis 40 ml, 
das entspricht der Menge von 2x2 Essloffel. Die Einnahme erfolg- 
te jeweils kurz vor den Mahlzeiten in der Fruh und zu Mittag. 

Dokument at ion : 

Von jedem teilnehmenden Bewohner wurden anamnestische Daten, wie 
Name, Alter, Geschlecht, Operationen, Diagnosen und laufende Me- 
dikation in einem speziellen Datenblatt aufgelistet. 

Die tagliche Applikation von CARICOL® sowie die Stuhl form wurden 
in einem sogenannten Stuhlblatt dokumentiert. 

Es wurde in den Auf zeichnungen dif f erenziert zwischen folgenden 
Stuhl f ormen: 

0 = kein Stuhl, 

1 = normal geformt 
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+ = Stuhl spur en, 
- = fliissig 
§ = breiig 
H = hart, 

Ergebnisse: 

Zu Beginn der Vorlauf phase lag der durchschnittliche Anteil 
breiiger/f lussiger Stuhl bei 4 Tage/Woche, jener mit Normalstuhl 
bei 2,5 Tage/Woche. 

Bereits kurz nach Beginn der Therapiephase konnte die Gleichheit 
zwischen breiiger/f lussiger Stuhl und Normalstuhl erreicht 
werden . 

In der letzten Woche der Phase 1 erreichte der durchschnittliche 
Anteil mit Normalstuhl etwa 5 Tage/Woche und der durchschnittli- 
che Anteil breiiger/f lussiger Stuhl konnte auf etwa 1 Tag pro 
Woche reduziert werden. 

In diesem Beobachtungszeitraum der Phase 1 konnte bei alien 10 
Probanden ein uberwiegender Anteil an Tagen mit 
breiigen/f lussigen Stuhlen in einen uberwiegenden Anteil an 
Tagen mit Normalstuhl umgekehrt werden. 

In der Phase 2 lag nach dreiwochigem Absetzen zu Beginn der 
Therapie der durchschnittliche Anteil Normalstuhl nur noch bei 
etwa 3,8 Tage/Woche (nach 5 am Ende der ersten Phase), jener des 
breiig/ f lussigen Stuhls bei 2,7 Tage/Woche. 

In der letzten Woche der Phase 2 erreichte der durchschnittliche 
Anteil mit Normalstuhl etwa 3,1 Tage/Woche und der durchschnitt- 
liche Anteil breiiger/f lussiger Stuhl konnte auf etwa 1,8 Tag 
pro Woche reduziert werden. 

Der Vergleich zwischen Phase 1 und Phase 2 zeigt: 

Bei geriatrischen Patienten tendiert nach Absetzen der Therapie 

der Stuhl wieder zur ursprtinglichen Form. 

Die Therapie in Phase 1 mit der einfachen CAHXCOL®-Konzentration 
fuhrt bei chronischer Diarrhoe zu besseren Ergebnissen als die 
Therapie mit der doppelten Konzentration in der Phase 2 . 
In der Phase 1 war die Zeit vom Therapiebeginn bis zum Anspre- 
chen wesentlich kurzer als in der Phase 2, und es erreichte der 
Nortnalstuhl in der Phase 1 wesentlich hohere Werte als in der 
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Phase 2 (die Schere zwischen Normals tuhl und breiig/f ltissigem 
Stuhl geht in Phase 1 wesentlich weiter auf als in der Phase 2, 
siehe Grafiken) . 

Auch konnten im Beobachtungszeitraum der Phase 2 mit doppelter 
CARICOL-Konzentration nur mehr bei 8 von den 10 Probanden der 
uberwiegende Anteil an Tagen mit breiigen/f liissigen Stiihlen in 
einen uberwi egenden Anteil an Tagen mit Normal stnhl umgekehrt 
werden. 

Zusammenf as sung : 

In dieser an 10 Patienten bzw. Bewohnern einer geriatrischen Ab- 
teilung (Multimorbiditat , teilweise Immobilitat) durchgef uhrten 
Anwendungsbeobachtung mit einem so genannten Nahrungserganzungs- 
mittel, einer erf indungsgemafe zubereiteten Form des Frucht- 
fleisches der Papaya (Caricol) konnte ein- signif ikanter Effekt 
auf die Verbesserung der Stuhlgewohnheiten bei chron. Diarrhoe 
gezeigt werden. 

Zu erwahnen ist eine uberraschende, bemerkenswert weitreichende 
Besserung eines seit Jahren bestehenden Ulcus cruris bei einem 
der beobachteten Patienten wahrend der Einnahme. 

6. Weitere Studie zur Wirksamkeit des erfindungsgemafien Papaya- 
Praparates bei geriatrischen Patienten mit chronischer Obstipa- 
tion: 

STUDIENDESIGN 

In die Studie wurden 18 Patienten einer . geriatrischen Abteilung, 
die grolSteils immobil sind, aufgenommen. Alle hatten die Srztli- 
che Diagnose einer Obstipation und erhielten tgl . bis mehrmals 
wochentlich Laxanzien. 

Ausges chlos sen waren Patienten bzw. Bewohner, die ein oder meh- 
rere der auf gef uhrten Kriterien erftillten: 

Bekanntes Malignom 

Stoma 

Blut im Stuhl 

Hohergradige Herzinsuf f izienz 
Vorliegende Morphintherapie 
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Der Studienablauf gliederte sich in eine Vorlauf peri ode von 25 
Tagen, eine Untersuchungsperiode 1 von 35 Tagen, in denen 2 x 
tgl. das erf indungsgemafie PrSparat verabreicht wurde (3 EL vor 
dem Fruhsttick mit etwas Wasser, 3 EL vor dem Mittagessen mit et- 
was Wasser) , eine Untersuchungsperiode 2 von 21-28 Tagen, in der 
das Praparat auf eine morgendliche Verabreichung reduziert wurde 
(2 EL vor dem Fruhstiick mit etwas Wasser) . 

Wahrend des gesamten Untersuchungszeitraumes wurde das Stuhl - 
verhalten der Patienten SuSerst genau auf speziellen Dokumenta- 
tionsbiattern notiert. 

Als "escape 11 -Therapie, also wenn trotz Verabreichung des Studi- 
enpraparates kein Stuhlgang erfolgte, wurden am 3. Tag ohne 
Stuhlgang 2 Leci carbon® appliziert, am 4. Tag ohne Stuhlgang 2 
Mikroklist®. 

STUDIENVERLAUF 

Es wurden 18 Patienten in die Studie aufgenommen, die die oben 
genannten Kriterien erftillten. 

In der Untersuchungsphase 1 zeigten 12 Patienten (von insgesamt 
18) eine Verbesserung des Obstipations grades (Quotient aus An- 
zahl der Tage ohne Stuhl dividiert durch Anzahl der Tage mit 
Stuhl. 0 bedeutet taglicher Stuhlgang, 1 bedeutet 50% der Tage 
sind ohne Stuhlgang, etc.) im Vergleich zur Vorlauf phase. 2 Pa- 
tienten zeigten eine geringe Zunahme der stuhlfreien Tage im 
Vergleich zur Vorlauf phase, zeigten jedoch in der Untersuchungs- 
phase 2 eine deutliche Besserung im Vergleich zur Vorlaufphase. 
4 Patienten zeigten eine Verschlechterung des Obstipations- 
grades . 

In der Untersuchungsphase 2 wurden insgesamt noch 14 Patienten 
weiterbeobachtet . Von diesen zeigten 5 Patienten trotz Dosisre- 
duktion eine weitere kontinuierliche Abnahme des Obstipations- 
quotienten. 3 Patienten zeigten trotz Reduktion der Dosis auf 
einmal 2 ESloffel vor dem Fruhstiick (Dosisdrittelung) in der Un- 
tersuchungsphase 2 keine Veranderung zur Untersuchungsphase 1 • .3 
Patienten zeigten in der Untersuchungsphase 2 (Dosisreduktion) 
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eine Verschlechterung im Vergleich zu Untersuchungsphase 1, je- 
doch eine deutliche Verbesserung im Vergleich zur Vorlauf phase. 
Bei 3 Patienten kam es im Vergleich zur Vorlaufphase zu einem 
Anstieg des Obs tipat ions grades . Hier ware noch eigens eine Un- 
tersuchung mit h6herer Dosierung des Studienpraparates emp- 
f ehlenswert . 

Bemerkenswert ist neben der Entwicklung des Obstipationsgrades 
der Verlauf der In t erven tionen. Musste wShrend der ersten Woche 
der Vorlaufphase noch 21 mal eine "escape medication" verab- 
reicht werden, konnten die Interventionen in der letzten Woche 
der Untersuchungsphase 1 auf 9 und in den letzten Wochen der Un- 
tersuchungsphase 2 (Dosisreduktion) bis auf 5 bzw. 3 reduziert 
werden. 

ZUSAMMENFASSUNG 

In dieser an 18 Patienten einer geriatrischen Abteilung 
(Immobilitat , Multimorbiditat) durchgefuhrten prospektiven Stu- 

die mit einem so genannten Nahrungserg&nzungsmittel , einer er- 

f indungsgemafi zubereiteten Form des Fruchtf leisches der Papaya 
(=CARICOLj®) konnte ein signif ikanter Effekt auf die Verbesserung 

der Stuhlgewohnheiten ohne Intervention mit Laxanzien nachge- 

wiesen werden. 

7. Weitere kllnische Beobachtungen im Rahmen der durchgefiihrten 
Versuche : 

Im Rahmen der nach einer der oben unter 3.-6. durchgefiihrten 
Studien wurden die folgenden klinischen Beobachtungen berichtet: 

Ein Patient, der schon langere Zeit nicht mehr aufstehen wollte 
und geistig sehr abwesend war, bekam nach einigen Tagen der Ein- 
nahme des erf indungsgemSSen Mittels neue Energien, wollte wieder 
aus dem Bett und sein Sprache wurde wieder klarer. 

Bei einer Frau, die seit tiber einem Jahr an einem offenen Ge- 
schwiir am Fug (Ulcus cruris) litt, fuhrten verschiedene Behand- 
lungen, inklusive Hauttransplantationen zu keinen Verbesse- 
rungen. Obwohl diese Frau keine Verdauungspr obi erne hatte, wollte 
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sie das erf indungsgemaSe Mitt el unbedingt nehmen und hat das 
auch tiber drei Monate sehr konsequent gemacht, mit dem Effekt, 
dass der Fu& verheilt ist. 

Bei einer Diabetikerin wurde nach wenigen Wochen der Einnahme 
des erf indungsgemaSen Mittels ein of fener FuS wesentlich schoner 
und weniger Insulin musste gespritzt werden. 

Bei einem unter Parkinson leidenden Patienten konnte nach einer 
Therapie mit dem erf indungsgemaSen hergestellten Papaya-Extrakt 
seine Motorik sehbar verbessert werden. 

Aus diesen Beobachtungen im Rahmen der durchgefuhrten Studien zu 
den Indikationen „chronische Obstipation" und ^chronische Di- 
arrhoea konnte daher entnoiranen werden, dass das erf indungsgemafee 
Mittel jedenfalls auch positive Auswirkungen auf den Stoffwech- 
sel, die Abwehrkraf te, den Zustand von Parkinson Patienten, die 
Wundheilung, als auch auf die Durchblutung hat. 
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Patentanspriiche : 

1. Verfahren zur Herstellung eines Mus-Praparates aus Carica 
papaya-Friichten, gekennzeichnet durch die folgenden Schritte: 

- Kochen der Friichte oder zerkleinerten Friichte, insbesondere der 
Friichte in gesiebter Form, fur mindestens 30 min bei Normal- 
druck, gegebenenfalls mit dem mindestens 2-fachen Volumen einer 
wSsserigen Losung, 

- Abkiihlen der gekochten Friichte oder zerkleinerten Friichte iiber 
einen Zeitraum von zumindest 30 min unter Sauerstof f-haltiger 
Atmosphare, 

- gegebenenfalls Zerkleinern, Mischen und Passieren der abgekiihl- 
ten Friichte oder zerkleinerten Friichte bis zum Erhalt eines ho- 
mogenen Muses . 

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass das 
Kochen fur mindestens 2 h durchgef iihrt wird. 

3. Verfahren nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, 
dass das Abkiihlen fur mindestens 5 h durchgef iihrt wird. 

4. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass bei der Herstellung des Muses Zitronensaure zuge- 
geben wird, vorzugsweise in einer Menge, die zu einem pH-Wert 
des Muses auf 3,5 bis 5,0, insbesondere 3,8 bis 4,4, f iihrt. 

5. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Carica papaya-Friichte vor dem Kochen geschalt 
und entkemt werden. 

6. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 5, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass das erhaltene Mus pasteurisiert wird. 

7. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 6, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Carica papaya-Friichte halbreif bis reif sind. 

8. Verwendung eines Mus-PrSparates aus Carica papaya-Friichten, 
erhaltlich nach einem Verfahren gemSfi einem der Anspriiche 1 bis 
7 zur Herstellung eines Mittels zur Behandlung von Verdauungs- 
storungen. 
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9. Verwendung nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass die 
Verdauungsstorung ausgew&hlt ist aus der Gruppe chronische 
Obstipation/ Biahung und Reizda:msyndrom. 

10. Verwendung eines Mus-PrSparates aus Carica papaya-Frtichten, 
erhaltlich nach einem Verfahren gemafi einem der Ansprtiche 1 bis 
7 zur Herstellung eines Mittels zur Inununstarkung. 

11. Verwendung eines Mus-Praparates aus Carlca papaya-Friichten, 
erhaltlich nach einem Verfahren gemafi einem der Ansprtiche 1 bis 
7 zur Herstellung eines Mittels zur Beschleunigung der Wundhei- 
lung, insbesondere bei Ulcus cruris. 

12. Verwendung eines Mus-Praparates aus Carica papaya-Friichten, 
erhaltlich nach einem Verfahren gemaS einem der Ansprtiche 1 bis 
7 zur Herstellung eines Mittels zur Reduktion des Insulinbedar- 
fes bei Diabetikern. 

13 . Verwendung eines Mus-Praparates aus Carica papaya- Frtich ten, 
erhaltlich nach einem Verfahren gemafi einem der Ansprtiche 1 bis 
7 zur Herstellung eines Mittels zur Steigerung der Vitalitat. 

14. Verwendung eines Mus-Praparates aus Carica papaya-Frtichten, 
erhaltlich nach einem Verfahren gemafi einem der Ansprtiche 1 bis 
7 zur Herstellung eines Mittels zur Verbesserung der Zustande 
von Parkinson- Patienten. 

15. Mus-Praparat aus Carica papaya-Frtichten, erhaltlich nach 
einem Verfahren gemaS einem der Ansprtiche 1 bis 7 . 

16. Mus-Praparat nach Anspruch 15, dadurch gekennzeichnet , dass 
es einen Wassergehalt von 9 bis 90 %, vorzugsweise von 60 bis 

85 %, insbesondere von 70 bis 80 %, aufweist. 

17. Mus-Praparat nach Anspruch 15 oder 16, dadurch gekennzeich- 
net, dass es einen Zuckergehalt von 5 bis 40 %, vorzugsweise von 
10 bis 3 0 %, insbesondere von 12 bis 26 % aufweist. 
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